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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 24 de marzo de 2023

ot NOTA INFORMATIVA
Salud Pdblica

LSRN ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N°
21/2023 DE DOS LOTES DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1G/2 ML,
LABORATORIO BIOSANO S.A

Gobiemno de Chile

.UCD 61/23
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£l tn§t|tuto de Salud Piblica de Chile, comunica el retiro voluntario del mercado por parte del Titular de

‘F_giéﬁa Sanitario (TRS) Laboratorio Biosano SA, de dos lotes del producto farmacéutico METAMIZOL

SODICO SOLUCION INYECTABLE 1G/2ML, indicado en la Alerta de Retiro del Mercado N°©21/2023
[(https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/]?, debido a que el TRS ha constatado la presencia de una

~ particula extrana en el interior de un frasco ampolla. La administracion de un producto inyectable que

contiene material particulado puede provocar desde irritacion o hinchazon local en respuesta al material
extrano, hasta consecuencias graves para la salud de los pacientes que sean expuestos al producto
contaminado? Cabe destacar, que la medida de retiro afecta s6lo a los lotes mencionados en dicha alerta.

Al respecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de como
actuar frente ala situacion detectada, tanto para profesionales de la salud/establecimientos/distribuidores,
como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro : Voluntario

Registro Sanitario . Reg F-14284

Denominaci6n del Producto : METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML
Principio Activo : Metamizol

Presentacién . Estuche por 100 ampollas

Clasificacién Terapéutica . Analgésicos, Antipiréticos

Series/Lotes o 21124414 y 21.12.4414-1

Fecha de vencimiento L 12/24

Titular del Registro Sanitario  :  Laboratorio Biosano SA

El producto farmacéutico METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML3, es un medicamento que
contiene el principio activo metamizol (dipirona), y esta indicado para el tratamiento sintomatico de

estados dolorosos y febriles cuando no es posible utilizar la via enteral o rectal. Su administracion es por
via intramuscular e intravenosa.

| Actualmente no existe problema de suministro de METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2

ML, en el pats.
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Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

En caso de disponer del producto farmacéutico METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2
ML de Laboratorio Biosano SA, identificado con los lotes 21.12.4414 y 21.12.4414-1, éstos no deben
ser utilizados, y deben ser reemplazados por otro lote u otro producto similar.

Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:

Si mantiene en su domicilio METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML de Laboratorio
Biosano S.A verifique si corresponde a los lotes 21.12.4414 y 21.12.4414-1, c6digo que debe estar
senalado en la caja y en el frasco ampolla; si efectivamente corresponde, absténgase de utilizarlos,
en caso contrario, continte su tratamiento como le fue indicado.

Informaci6n para los Servicios de Salud/Establecimientos de Salud/Distribuidores/Farmacia:

Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML de Laboratorio Biosano SA. En
caso de existir, debe segregarse para suretiro y devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

No esta permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de METAMIZOL SODICO
SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML, Laboratorio Biosano S.A

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Laboratorio
Biosano S.A, al correo electronico sherrera@biosano.cl. Para dudas sobre los fundamentos de la medida,
puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS.
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Instituto de Salud Pablica. Alerta farmacéutica de retiro de mercado N© 21/2023, METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML
Disponible en: https/fwwwaspchcl/categorias-alertas/anamed/

FDATeva inicia el retiro voluntario a nivel nacional de un lote de inyeccion de topotecan de 4 mg/4 mi (1 mg/ml) debido a la presencia de
particulas. disponible en: https//www.fdagov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/teva-initiates-voluntary-nationwide-
recall-one-lot-topotecan-injection-4-mg4-ml-1-mgml-due-presence

Instituto de Salud Piblica. Base de datos institucional GICONA: F-14284. METAMIZOL SODICO SOLUCION INYECTABLE 1 G/2 ML.
(Consultada: 24/03/2023).

Pagina2|2



